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Medtronic社製条件付きMRI対応ペーシングシステムについて 
 
日本メドトロニック株式会社 CRDM事業部 マーケティング部 
 
この度、MRIの全身スキャンを可能としたペースメーカが発売されま
した。10年以上に及ぶ研究・開発期間を経て世界で初めてのシステム
(SureScan®ペーシングテクノロジー)です。 
※SureScan®はメドトロニックの条件付きMRI対応システムのブランド
名です。 
 
従来のペースメーカでMRI検査を行った場合の危険性 
MRIに対応していない従来のペースメーカ患者にMRI検査を行った場合、下記のようなリスクが挙げ
られます。 
・ RF磁場による電流がリード先端に流れることによる温度上昇 
→閾値の上昇、ペーシング不全、焼灼によるスカー、心筋壊死 
・ 傾斜磁場と RF磁場によるノイズが刺激電位となり心臓を刺激 
→心室性不整脈の誘発またはラピッド心房ペーシング 
・ ノイズをオーバーセンスし、刺激を抑制 
→出力停止、不適切作動、または非同期ペーシング 
・ リードスイッチ等の磁性体の故障 
→マグネットモードから抜け出せない、プログラマが動作しない 
・ MRI実施中に突然リセットが発生し、モードが自動的に切り替わる 
→オーバーセンスの発生 
・ テレメトリー回路の受信コイルに電流が流れる 
→電池の早期消耗やリセット 
 
Medtronic社製条件付きMRI対応ペースメーカ(Advisa MRI)及び、専用の SureScan®リード(Capsure 
FIX MRI ﾘｰﾄﾞ，Capsure Sense MRI ﾘｰﾄﾞ)は実績と信頼に裏打ちされたメドトロニックのリードとペー
スメーカのプラットフォームをベースに、磁気共鳴画像法（MRI）検査における安全性確保のために特
別に設計されたメドトロニックにおける最先端のペーシングシステムです。本システムにより、患者様
はペースメーカ治療を受けながら、MRI 検査が可能となります。Advisa MRI 及び専用の SureScan®
リードは世界で唯一 FDA の承認を得ている条件付き MRI 対応ペーシングシステムです。（2013 年 12
月現在） 
 
条件付きMRI対応ペーシングシステムの特徴（従来製品からの主な変更点） 
デバイス設計のソリューション（従来品からの主な変更点） 
・ 入力回路の最適化 
・ 相互に干渉しない回路設計 
・ MRI 検査時の専用ペーシングモードSureScan® の採用 
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・ Advisa MRI® SureScan®ペーシングシステムは、臨床評価、薬事審査を経て、国内の薬事承認取得を
完了しており、MRI 検査条件下で使用した際の、安全性を保証しています。 
・ 植込みシステムは、メドトロニック社製Advisa MRI® Model - A3DR01およびCapSureFix MRI® Model 
5086MRIリード、CapSureSense MRI®Model 4574/4074 MRIリードに限られます。 
 
多角的な安全設計 
・ プログラム上で条件付きMRI対応ペーシングシステムの識別が可能です。 
・ バッテリーやリードが正常であることを自動的に確認し、安全性のチェック機能が働きます。 
・ SureScan®モードにより、パワーオンリセットへの対策・保護が行われます。 
 
リードの発熱に対するデザイン（5086MRIリード） 
・ リードの内部伝導コイルのデザイン変更によりリードの発熱
を軽減します。 
・ ４本のフィラー（ワイヤ）を２本に変更することでインダク
タンスを増加しRFの伝導を妨げ、発熱を抑制します。 
・ 材質は従来品*と同一です。 
・ Model 5086 MRI リードは2007年2月に植込みが開始して以来、
全世界でこれまでに約20万本が販売されています。（2013年
12月現在、社内データ） 
 
 
信頼性の高いプラットフォームをベースにMRI 検査のために設計されたSureScan® MRIリード 
CapSureFix MRI®5086 MRIリードは、今日までに世界で100万人を
超える患者様に植込まれてCapSureFixシリーズをベースに、MRI
の環境下における安全性の確保するために改良設計されたMRI専
用リードです。 
Capsure Sense MRI® は、7年間で99.4％と優れた長期使用成績を
持ち、世界で10年以上にわたり42万本以上使用されている
Capsure Senseをベースに開発されたMRI専用タインドリードで
す。 
 
 
施設基準：条件付きMRI対応ペースメーカ患者様に対してMRI検査を行える施設 
（2014/1/8 改訂） 
・ 放射線科と循環器内科あるいは心臓血管外科を標榜し、MRI検査を実施するための四者※が揃って
いる 
・ 条件付きMRI対応 CIEDsの使用説明書に記載された条件で検査が行えること 
・ 磁気共鳴専門技術者あるいはそれに準じる者が配置され、MRI装置の精度および安全を管理してい
ること 
従来品          5086MRI 
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・ CIEDsの十分な診療経験があり、デバイス管理が可能であること 
・ 関連学会が監修し製造販売会社などが開催（提供）する所定研修を四者が受講していること 
 
※ 四者の定義 
① 常勤もしくは非常勤の放射線科医師（放射線診断専門医・放射線専門医の資格を有する） 
② 常勤の MRI 検査を行う診療放射線技師や臨床検査技師（MRI 専門技術者もしくはそれに準ずる経
験を有する） 
③ 常勤の循環器医師（植込み型デバイスの十分な診療経験を有する） 
④ 常勤の臨床工学技士（植込み型デバイスのプログラミングに精通している） 
 
MRI検査を行う際の手順とチェック項目 
 ペースメーカに関する条件 
① 患者様の事前確認（スクリーニング）とMRI検査予約 
□患者様の植込みシステムが SureScan®であること 
（ペースメーカ本体とリード 2 本全てが SureScan®テクノロジーを採用している事）SureScan®
システムの識別には、条件付きMRI対応カードを使用します。 
 
<サンプル> 
 
                 表                    裏 
 
※条件付き MRI 対応カードは、ペーシングシステムが SureScan®システムで構成されていること
が確認された場合に発行されます。 
 
※波型の X 線不透過マーカにより、単純 X 線撮影でも確認が
可能です（添付写真参照）。 
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□SureScan®システム以外のMRI非対応植込み機器（遺残リード含む）、アダプタ、アクセサリ等）
を体内に有していないことを確認する 
② ペースメーカ管理医師の診察とペースメーカ関連のチェック 
・ ペースメーカ植え込み後 6週間以内でないこと 
・ ペースメーカは胸部植込みであること 
・ リードインピーダンスが 200Ω以下または 1500Ω以上ではないこと 
・ ペーシング閾値が 2.0V/0.4ms以上ではないこと 
・ 5.0V/1.0msで横隔膜ツイッチングがないこと 
・ リード損傷がないこと 
 
③ MRI検査前のプログラミング 
・ ペースメーカ管理医師の指示のもと、ペースメーカの SureScan®モードを ONに設定する 
④ MRI検査に際しての条件 
・ MRI検査は、所定の研修を修了した医療従事者が立ち会う 
・ 1.5テスラ円筒型ボアMRI装置であること 
・ 1軸あたりの傾斜磁場スルーレートが 200T/m/s以下 
・ SAR（非吸収率）は 2.0W/kg以下、頭部平均 SARは 3.2W/kg未満 
・ 心電図、パルス酸素濃度計などによる血行動態モニタリングを行う 
・ 側臥位による撮影は禁止 
・ 受信コイルの制限はなし 
・ 送受信コイルに関しては、ホールボディコイルは制限なし、その他の送受信コイルは投影にペース
メーカが被らない事 
 
⑤ MRI検査後のペースメーカの再設定 
・ ペースメーカの SureScan®モードを OFFにし、検査前の設定に戻す 
⑥ ペースメーカ関連の最終チェック 
・ リードインピーダンスに顕著な変動がないこと 
・ ペーシング閾値に顕著な変動がないこと 
 
CT・パルス透視が照射できる X線装置への対応 
条件付きにてMRI撮像可能なペースメーカの注意点について上記してきたが、CT・パルス透視が照射
できる X線装置への対応は、従来通りの基準での実施に変更なし。 
 
※ 厚生労働省からの使用上の注意を添付 
X線 CT装置等と植込み型心臓ペースメーカ等の相互作用に係る｢使用上の注意｣ 
① 植込み型心臓ペースメーカ 
  本品を植込んだ患者の X線 CT検査に際し、本体に X線束が連続的に照射さ 
 れるとオーバーセンシングが起こり、本品のペーシング出力が一時的に抑制される場合があるので、
本体に X線束を 5秒以上照射しないように十分に注意すること(｢相互作用｣の項参照) 
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② 植込み型除細動器 
  本品を植込んだ患者の X線 CT検査に際し、本体に X線束が連続的に照射されるとオーバーセンシ
ングが起こり、適切な治療の一時的な抑制又は不適切な頻拍治療を行う可能性があるので、本体に X線
束を照射しないよう十分注意すること(｢相互作用｣の項参照) 
③ X線 CT装置等 
  植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細動器の植込み部位に X 線束を連続的に照射する検査
を行う場合、これらの機器に不適切な動作が発生する可能性がある検査上やむを得ず、植込み部位に X
線を照射する場合には、植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細動器の添付文書の｢重要な基本的
注意事項｣の項及び｢相互作用｣の項等を参照し、適切な処置を行うこと 
 
X線診断装置等と植込み型心臓ペースメーカ等の相互作用に係る｢使用上の注意｣ 
① 植込み型心臓ペースメーカ 
  本体の植込み部位にパルス状の連続した X線束が照射されるとオーバーセンシングが起こり、本品
のペーシング出力が一時的に抑制される場合があるので、本体の植込み部位に X線束を照射しないよう
に十分に注意すること(｢相互作用｣の項参照) 
② 植込み型除細動器 
  本体の植込み部位にパルス状の連続した X線束が照射されるとオーバーペーシングが起こり、本品
が適切な治療の一時的な抑制又は不適切な頻脈治療を行う可能性があるので、本体の植込み部位に X線
束を照射しないよう十分注意すること(｢相互作用｣の項参照) 
③ X線診断装置等 
  植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細動器の本体の植込み部位にパルス状の連続した X 線
束を照射する検査を行う場合、これらの機器に不適切な動作が発生する可能性がある。検査や処置上や
むを得ず、本体の植込み部位に X線束を照射する場合には、植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除 
細動器の添付文書の｢重要な基本的注意｣の項及び｢相互作用｣の項等を参照 
 し、適切な処置を行うこと 
 
医政総発 0924第 3号 薬食安発 0924第 5号 薬食機発 0924第 4号  平成 21年 9月 24日 
厚生労働省医政局総務課長  厚生労働省医薬食品局安全対策課長  
厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長 
 
 
MRI検査条件、SureScan®ペーシングシステムの使用及びプログラミングに関する指針及び制限事項に
ついては、SureScan®専用ウェブサイト（www.mri-surescan.com）を参照、または、メドトロニック
社のMRI専用ダイヤル（0120-001-228）までお問い合わせください。 
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日本メドトロニック株式会社 
CRDM 事業部 
105-0021 東京都港区東新橋 2-14-1 
Tel.03-6430-7021 
 
販売名/医療機器製造販売承認番号 
メドトロニックAdvisa MRI/22400BZX00131000 
キャプシュアーFIX MRIリード/22400BZX00132000 
キャプシュアーSENSE MRIリード/22400BZX00458000 
